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» Euroopan neuvoston | resoluutio 2003, Il resoluutio
2008 (FI allekirjoittajana molemmissa)
» Suosituksia, eivat sitovia saaddksia
 Linkit EU:n silloisiin kemikaali- ja kosmetiikkasaadoksiin
» Komission tilaamat selvitykset 2003 ja 2016 (JRC)

» Komissiovetoiset keskustelut 2014: kaikki EU-
jJasenvaltiot halusivat itsenaistd, laajemmin tatuointeja
<oskevaa saadosta (FI ministerikirje komissioon

1/2013)
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Komissio paatti kuitenkin kayttaa REACH-asetuksen ((EY) N:o
1907/2006) rajoitusmenettelya

 REACH-asetuksen soveltamisalaan kuuluvat vain kemikaalit
eli tatuointimusteissa kaytettavat vari- ja apuaineet

Komissiolta mandaatti Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA)
3/2015, joka valmisteli rajoitusehdotuksen yhdessa IT, DK ja NO
kanssa

Ehdotus valmis 10/2017

Julkiset kuulemiset 2017-2018
ECHAN tieteellisten komiteoiden lausunnot 2019
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e "Kun otetaan huomioon liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto ja
RAC:n ja SEAC:n lausunnot, komissio katsoo, ettd tietyistd
tatuointitarkolituksiin kéytettdvien seosten sisdltdmistd aineista
atheutuu thmisten terveydelle riski, jota ei voida hyviksyd, kun
erityiset pitoisuusrajat ylittyvdat. Komissio katsoo lisckst, ettd
riskiin on tarpeen puuttua unionin laajuisesti. "

e Komission asetusluonnos REACH-komiteaan

« Explanatory note 9/2019
 Varsinainen asetusluonnos 5/2020
« Aanestys kirjallisessa menettelyssa 7/2020

* Rajoitus voimaan 4.1.2021
» Soveltaminen alkaa paaosin 4.1.2022
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Tukesin webinaari tatuointi- ja kestopigmentointivarien 14.12.2021
rajoituksesta

Tatuointivarirajoituksen
sisalto ja vaatimukset

Sari Tuhkunen
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)



o TP T d

Tukesin webinaari tatuointi- ja kestopigmentointivarien 14.12.2021
rajoituksesta

Esityksessani tanaan

* Yleista rajoituksesta

* Rajoitetut aineet

* Merkintavaatimukset

* Tatuoitavalle annettavat tiedot

* Poikkeukset

* Mista voit tarkistaa, onko vari rajoituksen mukainen
* Muita velvoitteita varien toimittajille

e Lisatietoa

Tatuointivarirajoituksen sisalto ja vaatimukset 7




Yleista rajoituksesta

* Pitoisuusrajat yksittaisille
aineille tai aineryhmille
tatuointi- ja kestopigmentointivareissa

* Vaatimuksia pakkausmerkintéihin ja
asiakkaalle annettaviin tietoihin

» Koskee varien valmistajia, maahantuojia,
jakelijoita ja vareja kayttavia tatuointi- tai
pigmentointipalveluita tarjoavia yrittajia

 Koskee kaikkia varien markkinoille
saattajia ja kayttajia EU:ssa

KOMISSION ASETUS (EU) 2020/2081,
annettu 14 paivana joulukuuta 2020,

kemikaalien rekisteroinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja
rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen
XVII muuttamisesta silta osin kuin on
kyse tatuointimusteissa tai
kestopigmentoinneissa olevista
aineista

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:3202
OR2081&from=EN



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R2081&from=EN

Rajoitetut aineet

* Ei saa saattaa markkinoille tatuointitarkoituksiin
kaytettavissa seoksissa eika tallaisia aineita sisaltavia
seoksia saa kayttaa tatuointitarkoituksiin 4.1.2022
jalkeen, jos sallittu pitoisuus seoksessa ylittyy

-> Myynti ja kaytto kielletty — koskee myos varastoja

* Seoksen kaytolla ‘tatuointitarkoituksiin’ tarkoitetaan
seoksen injektoimista tai viemista henkilon ihoon,
limakalvolle tai siimamunaan milla tahansa menetelmalla
(mukaan lukien menetelmat, joita yleisesti kutsutaan
kestopigmentoinniksi, kosmeettiseksi tatuoinniksi,
microblading-tekniikaksi ja mikropigmentoinniksi)
tarkoituksena tehda merkki tai kuva henkilon kehoon
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Aineen vaaraluokka ja —kategoria Pitoisuusraja aineelle tatuointi- ja

CLP-asetuksen liitteen VI taulukossa 3 | kestopigmentointivareissa

e Carc. 1A, Carc. 1B tai Carc. 2 * alle 0,00005 painoprosenttia
* Muta. 1B tai Muta. 2

* Repr. 1A, Repr. 1B tai Repr. 2 e alle 0,001 painoprosenttia
e Skin Sens. 1, Skin Sens. 1A tai
Skin Sens. 1B

e Skin Corr. 1, Skin Corr. 1A, Skin Corr. 1B tai alle 0,1 painoprosenttia, jos ainetta

Skin Corr. 1C kaytetaan yksinomaan pH:n saatdaineena
e Skin Irrit. 2 e alle 0,01 painoprosenttia kaikissa muissa
e EyeDam. 1 tapauksissa
* Eyelrrit. 2

CLP-asetus (EY) 1272/2008: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20211001
ECHAN luokitusten ja merkintojen luettelo: https://echa.etiropa.eu/fi/information-on-chemicals/cl-inventory-database



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20211001
https://echa.europa.eu/fi/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Kosmetiikka-asetuksessa kielletty/rajoitettu aine Pitoisuusraja aineelle tatuointi-

ja kestopigmentointivareissa

Aine, joka on mainittu kosmetiikka-asetuksen liitteessa * alle 0,00005 painoprosenttia
Il eli kielletty kosmeettisissa valmisteissa

Variaine, jolle on kosmetiikka-asetuksen liitteen IV e alle 0,00005 painoprosenttia
taulukon sarakkeessa g maininta:

- "Poishuuhdeltavat valmisteet”

- ”Ei saa kayttaa limakalvoille tarkoitetuissa

valmisteissa”

- ”Ei saa kayttaa silmille tarkoitetuissa valmisteissa”

Variaine, jolle on kosmetiikka-asetuksen liitteen IV * kosmetiikka-asetuksessa
taulukon sarakkeessa h maaratty enimmaispitoisuus mainittu enimmaispitoisuus
Variaine, jolle on kosmetiikka-asetuksen liitteen IV e kosmetiikka-asetuksessa
taulukon sarakkeessa i jokin muu edellytys, esim. mainittu edellytys

puhtausasteelle

Kosmetiikka-asetus (EY) 1223/2009: https://eur—Iex.europa.eltlJ/IegaI—content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223—20210823



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20210823

REACH-asetuksen liitteen XVII lisayksen 13 aineet

Elohopea

Nikkeli

Organometallinen tina

Antimoni

Arseeni

Barium**

Kadmium

Kromi#

Koboltti

Kupari**

Sinkki**

Lyijy

Seleeni
Bentso[a]pyreeni
PAH-yhdisteet
(syopaa aiheuttavat
ja perimaa

vaurioittavat)

Metanoli

o-Anisidiini**

o-Toluidiini**

3,3’-Dikloori-

bentsidiini**

4-Metyyli-m-

fenyleenidiamiini**

4-Kloorianiliini**

5-Nitro-o-toluidiini**

3,3’-Dimetoksi-

bentsidiini**

4,4’-Bi-o-toluidiini**
4,4’-Tiodianiliini**
4-Kloori-o-toluidiini**
2-Naftyyliamiini**
Aniliini**
Bentsidiini**
p-Toluidiini**
2-Metyyli-p-
fenyleenidiamiini**
Bifenyyli-4-
yyliamiini**
4-o-Tolyyliatso-o-
toluidiini**
4-Metoksi-m-
fenyleenidiamiini**
4,4’-Metyleeni-
dianiliini**
4,4’-Metyleenidi-o-
toluidiini**
6-Metoksi-m-
toluidiini**
4,4’-Metyleeni-bis-[2-
kloorianiliini]**
4,4’-Oksidianiliini**
2,4,5-Trimetyyli-
aniliini**
4-Aminoatso-
bentseeni**
p-Fenyleenidiamiini**

Sulfaniilihappo**
4-Amino-3-
fluorifenoli**
2,6-Ksylidiini
6-Amino-2-
etoksinaftaleeni
2,4-Ksylidiini
Pigment Red 7
(PR7)/C1 12420
Pigment Red 9
(PR9)/ClI 12460
Pigment Red 15
(PR15)/Cl 12465
Pigment Red 210
(PR210)/CI 12477
Pigment Orange 74
(PO74)

Pigment Yellow 65
(PY65)/Cl 11740
Pigment Yellow 74
(PY74)/Cl 11741
Pig

ment Red 12 (PR12)/Cl
12385

Pigment Red 14
(PR14)/Cl1 12380
Pigment Red 17
(PR17)/Cl 12390

Pigment Red 112
(PR112)/Cl 12370
Pigment Yellow 14
(PY14)/Cl 21095
Pigment Yellow 55
(PY55)/Cl 21096
Pigment Red 2 (PR2)/
Cl 12310

Pigment Red 22
(PR22)/ C1 12315
Pigment Red 146
(PR146)/ Cl1 12485
Pigment Red 269
(PR269)/ Cl 12466
Pigment Orangel6
(PO16)/ Cl 2116
Pigment Yellow 1
(PY1)/ Cl1 11680
Pigment Yellow 12
(PY12)/Cl 21090
Pigment Yellow 87
(PY87)/ Cl 21107:1
Pigment Yellow 97
(PY97)/ Cl 11767
Pigment Orange 13
(PO13)/ CI 21110
Pigment Orange 34
(PO34)/Cl 21115

Pigment Yellow 83
(PY83)/ Cl 21108
Solvent Red 1 (SR1)/ CI
12150

Acid Orange 24
(AO24)/ Cl 20170
Solvent Red 23 (SR23)/
Cl 26100

Acid Red 73 (AR73)/ Cl
27290

Disperse Yellow 3/ Cl
11855

Acid Green 16

Acid Red 26

Acid Violet 17

Basic Red 1

Disperse Blue 106
Disperse Blue 124
Disperse Blue 35
Disperse Orange 37
Disperse Red 1
Disperse Red 17
Disperse Yellow 9
Pigment Violet 3
Pigment Violet 39
Solvent Yellow 2

** Liukeneva
¥Kromi VI

Aineen pitoisuuden tatuointi- ja
kestopigmentointivareissa on
oltava alle lisayksessa mainitun
enimmaispitoisuuden

REACH-asetus (EY) 1907/2006:
https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02006

R1907-20211001

tulses


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20211001

Merkintavaatimukset

* Maininta "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettava seos”
o Seoksia, joissa ei ole tata mainintaa, ei saa kayttaa tatuointitarkoituksiin

Seuraavat tiedot on sisallytettava kayttoohjeisiin, jos tarpeen pakkauskoon vuoksi:
* Eranumero
* Ainesosaluettelo

e Lisamaininta “pH:n saatdaine” pH:n saatbaineille, joiden pitoisuuden on oltava alle 0,1
%

e Kayttoa koskevat turvallisuusohjeet

* Maininta “Sisaltaa nikkelia. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.”, jos nikkelia on alle
0,0005 %

* Maininta “Sisaltaa kromi Vl:a. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.”, jos seos
sisaltaa kromi Vl:a alle 0,00005 %

Huomioitava kielivaatimukset! 2 tubes



Tatuoitavalle annettavat tiedot

* Anna asiakkaalle tatuointivarista
pakkaukseen merkityt ja kayttéohjeisiin
sisaltyvat tiedot.

Esimerkiksi ainesosaluettelosta asiakas
voi tunnistaa aineet, joita hanta on
kehotettu valttamaan (esimerkiksi
allergioiden vuoksi).

14 Kuva: ECHA




Poikkeukset

* Pigment Blue 15:3 (Cl 74160, EY-nro 205-685-1, CAS-nro 147-14-8)
ennen 4.1.2023

* Pigment Green 7 (Cl 74260, EY-nro 215-524-7, CAS-nro 1328-53-6)
ennen 4.1.2023

* Aineet, jotka ovat kaasuja 20 °C:n lampétilassa ja 101,3 kPa:n paineessa tai
jotka tuottavat yli 300 kPa:n hoyrynpaineen 50 °C:n lampotilassa, lukuun
ottamatta formaldehydia

e Laakinnalliset laitteet ja [aakinnallisten laitteiden lisalaitteet

; tulses



Mista voit tarkistaa, onko vari rajoituksen
mukainen?

e Kysymalla asiaa varin valmistajalta tai maahantuojalta

e Kayttoturvallisuustiedotteen kohdasta 3.2 16ydat tietoa
varin ainesosista ja kohdasta 15 rajoituksista

e Pakkauksen ainesosaluettelosta

Pakkauksessa oltava merkinta vuoden 2022 alusta
"Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettava seos”

y tulses



Muita velvoitteita varien toimittajille

* Varmistettava, etta vaaralliseksi luokitellut varit on merkitty ja pakattu
CLP-asetuksen mukaisesti

e Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen asiakkaalle vaaralliseksi
luokitelluista vareista REACH-asetuksen mukaisesti. Se pitaa toimittaa
pyynnosta myos ei vaaralliseksi luokitelluista vareista, jos vari sisaltaa
haitallisia tai vaarallisia ainesosia.

e Kemikaali-ilmoituksen tekeminen Tukesille Suomen markkinoille saatetuista
variaineista, joista vaaditaan kayttoturvallisuustiedote

* Tarkistettava, etta ilmoitus Suomen myrkytystietokeskukselle on tehty
terveydelle vaarallisista vareista

 EU:hun maahantuojana tehtava luokitusilmoitus Euroopan kemikaalivirastoon
vaarallisista ainesosista 1 tubes



EECHA @ vika hersttss

Lisatietoa

Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) verkkosivut

e Tatuointi- ja kestopigmentointivarit - ECHA (europa.eu) Nain Aesopigmentoinnisl

tehdiin tu rvallisempaa

Tukesin verkkosivut
* Tatuointi | Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)

Tukesin uutiset

e Tatuointi- ja kestopigmentointivareja koskeva rajoitus voimaan
tammikuussa 2022 | Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)

e Tukes testautti tatuointi- ja kestopigmentointivareja: kahdeksasta varista

Q) Miti EU tekee?

loytyi terveydelle vaarallisia aineita | Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

(Tukes)

e ECHA keraa nayttoa vaarallisista aineista tatuointivareissa ja pysyvissa
meikeissa | Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)

Tukesin kemikaalineuvonta
 Kemikaalineuvonta vyrityksille | Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)
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e Mitd asiantuntijat
sanovat?

Sehbar Khalaf
Toksikologi

Kemian osasto
Ymparistoministerio
Ymparistonsuojeluvirasto
Tanska

Nicolas Kluger

Iho- ja sukupuolitautien dosentti
Helsingin yliopistollinen sairaala
Suomi

Alessandro Bonacorsi
Tatuointitaiteilija

Alle Tattoo

Italia


https://echa.europa.eu/fi/hot-topics/tattoo-inks
https://tukes.fi/tuotteet-ja-palvelut/kuluttajille-tarjottavat-palvelut/kauneudenhoito-ja-kehonmuokkaus/tatuointi#tatuointivarit
https://tukes.fi/-/tatuointi-ja-kestopigmentointivareja-koskeva-rajoitus-voimaan-tammikuussa-2022
https://tukes.fi:8443/web/tukes/-/tukes-testautti-tatuointi-ja-kestopigmentointivareja-kahdeksasta-varista-loytyi-terveydelle-vaarallisia-aineita
https://tukes.fi:8443/web/tukes/-/echa-keraa-nayttoa-vaarallisista-aineista-tatuointivareissa-ja-pysyvissa-meikeis-1
https://tukes.fi/kemikaalineuvonta

Kiitos!

@Tukesinfo



Anna Vuori

Kemikaalituotteiden valvonta

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)



Kemikaalituotteiden
valvonta Tukesissa

Markkinoille saatetut valmisteet, valmistajat,
maahantuojat ja jakelijat

« Valvonta aina lakiperusteista

- Kansallinen laki saatelee viranomaiset,

viranomaisten oikeudet ja toiminnanharjoittajien
rangaistukset

Tatuointi- ja kestopigmentointivareille ei ole
ennakkohyvaksyntamenettelya 2>
viranomainen El tarkista tuotteita etukateen
tai anna hyvaksyntoja tuotteille = Ei listausta
esim. lainsaadannonmukaisista tuotteista

Kayton valvonta

Tulli valvoo rajoilla

Anna Vuori, Tukes 2021




Valvonnan tavoitteet

* Kemikaalien aiheuttamien * Yritysten vastuu toimia
terveys- ja ymparistoriskien lainsaadannon mukaisesti
hallinta * Yritysten vapaaehtoiset

e Riittavan kattavaa toimenpiteet l[ainsaadannon

vastaisissa tuotteissa

e Tasapuolista, yhdenmukaista
ja tehokasta « e Yrityksille lisd4 tietoa ja

osaamista lainsaadannon

* Tehokas viestinta = osoitus VISK
velvoitteista

valvonnan toimivuudesta

Anna Vuori, Tukes 2021 22 &@ﬂ%@g



Proaktiivinen valvonta

e Etukateen suunnitellut projektit
* Muu riskiperusteisesti toteutettava
Tukeslahtdinen valvonta

Anna Vuori, Tukes 2021

Reaktiivinen valvonta

* Tukesille tulevat ilmoitukset
e Kuluttajilta ja yrityksilta
* Asian siirrot toisilta viranomaisilta
» Safety Gate RAPEX —jarjestelman kautta
tulevat ilmoitukset

23
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Tatuointi- ja kestopigmentointivareihin

sovellettavat saadokset

REACH —asetus kKan.skaIIiIr]IerIl. CLP- asetus

emikaalllaki
((EY) 1907/2006) (599/2013) ((EY) 1272/2008)
(Regi;tr:gté%rsl%E\ég%lr?g?ehgmﬁcgﬂs)ation Valvontaviranomaisen oikeudet (classification, labelling ar)d packaging of

ja velvollisuudet substances and mixtures)

Rajoitukset aineisiin T . C

Kansalliset kielivaatimukset Kemikaalien luokitus, merkinnat ja
Rekisterdintivelvoite Smikéli pakkaaminen
maarat ylittyvat Tietojen toimittaminen Tukesille

N ) ) ) e Luokitusten mukaiset
Kayttoturvallisuustiedote Rangaistussaannokset vaaralausekkeet (GHS) ja niiden

mukaiset varoitusmerkinnat

Anna Vuori, Tukes 2021 24 &@k@g


http://www.tukes.fi/kemikaalineuvonta

Tatuointi- ja kestopigmentointivarien
valvonta

* Vuonna 2019 toteutettu edellinen * Tatuointivarien valvonta 2022
valvontaprojekti = selvitettiin, mita
markkinoilla olevat varit sisaltavat ja
toteutettiin ennakkona tulevaa
rajoitusta peilaten.

« 20 varia testattiin
« 8varia sisalsi mm. CMR —aineita

« Testauksessa loydettiin muun
muassa 4-metyyli-m-
fenyleenidiamiiinia,
bentso(a)pyreenia, kadmiumia,
lyijya ja nikkelia.

- Suomeen sijoittuneet
maahantuojat ja jakelijat

e Kayton valvonta
« Viestinta tuloksista

Anna Vuori, Tukes 2021

. tules



Vastuuvapauslomake

* Palveluntarjoaja on vastuussa palvelun turvallisuudesta
(Kuluttajaturvallisuuslaki 920/2011)

* Turvallisuusvastuuta ei voi siirtaa asiakkaalle edes allekirjoitetulla
lomakkeella — asiakas ei osallistu palveluun omalla vastuullaan

* Lahtokohtaisesti allekirjoitetut lomakkeet ovat erinomainen ja
suositeltava tapa antaa tietoa, kertoa riskeista ja jalkihoidosta ja sopia
muista palveluun liittyvista asioista

e Sisalto ratkaisee, ei lomakkeen nimi — valta kuitenkin asiakkaan
vaarinymmarryksia selkeilla ehdoilla

. tulses



1

Turvallisuusvastuun :  « Allekirjoitettu tietojenanto- tai
siirtaminen asiakkaalle : asiakakassopimuslomake
Palvelussa tapahtuvat : e Asiakas vakuuttaa saaneensa ja
onnettomuudet ovat

ymmartaneensa tiedot ja
palvelun riskit ja kertoneensa
hanelta kysytyt turvallisuuden
kannalta olennaiset tiedot

asiakkaan vastuulla

Asiakas osallistuu palveluun
omalla vastuulla

Lainsdadadanndn vastaisten (terveydentila ym.)
tuotteiden kaytosta . ) . etp L s
sopiminen : * Sitoutuminen jalkihoitoon,

jalkitarkastukseen tms.

. tules



Kiitos!
Tatuointivarien valvonta
anna.vuori@tukes.fi
petteri.talasniemi@tukes.fi

Kauneudenhoitopalveluiden valvonta
annina.nyholm@tukes.fi

https://tukes.fi/asiointi/kysy-tai-anna-palautetta



mailto:anna.vuori@tukes.fi/petteri.talasniemi@tukes.fi
mailto:annina.nyholm@tukes.fi
https://tukes.fi/asiointi/kysy-tai-anna-palautetta

	Rakenteen kirjanmerkit
	REACH
	Matka REACH
	Matka REACH
	Matka REACH
	Tatuointivärirajoituksen 
	Esityksessäni tänään
	Yleistä rajoituksesta
	Rajoitetut aineet
	Merkintävaatimukset
	Tatuoitavalle annettavat tiedot
	Poikkeukset
	Mistä voit tarkistaa, onko väri rajoituksen 
	Muita velvoitteita värien toimittajille
	Lisätietoa
	Kiitos!
	Kemikaalituotteiden valvonta
	Kemikaalituotteiden 
	Valvonnan tavoitteet
	Reaktiivinen valvonta
	Proaktiivinen valvonta
	Tatuointi
	Tatuointi
	Vastuuvapauslomake
	Kiitos!


